Sp. zn. sukls99148/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta

Ibolex 200 mg potahované tablety
dexibuprofenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité iidaje.

Vzdy uzivejte tento ptripravek ptesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 dnt (nebo do 3 dnd, pokud mate horecku) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam
pritizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Ibolex a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ibolex uzivat
3. Jak se ptipravek Ibolex uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Ibolex uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1 Co je pripravek Ibolex a k ¢emu se pouZiva

Dexibuprofen, 1é¢iva latka pripravku Ibolex, pati do skupiny 1€kt nazyvanych nesteroidni
protizanétliva 1é¢iva (NSAID). NSAID, jako je dexibuprofen, se pouzivaji jako 1éky proti bolesti
a ke kontrole zanétu. Tyto 1éky pusobi tak, Zze snizuji mnozstvi prostaglandinu (latek, které maji vliv

na zanét a bolest), které vytvari Vase télo.

K ¢emu se pouziva pripravek Ibolex 200 mg
Piipravek Ibolex se pouziva ke kratkodobé symptomatické 16€b€ mirné az stfedné silné akutni bolesti
ruzného ptivodu u dospélych, jako je napt.

- muskuloskeletalni bolest (bolest svalt, kloubt, $lach a kosti), napt. bolest zad,

- bolest zubniho ptivodu, bolest po extrakci (vytrzeni) zub,

- menstruacni bolest,

- bolest hlavy,

- bolest pfi nachlazeni a chiipce (napf. bolest hlavy a bolest koncetin).

Pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi do 4 dnt v piipadé bolesti nebo do 3 dni
v ptipadé¢ horecky, musite se poradit s 1¢katem.

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek lbolex uZivat

NeuZivejte piipravek Ibolex:
- jestlize jste alergicky(d) na dexibuprofen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);
- jste alergicky(a) na kyselinu acetylsalicylovou nebo na jiné Iéky proti bolesti (Vase alergie
muze vyvolat dychaci potize, astma, rymu, vyrazku nebo otok v obliceji);
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- jestlize se u Vas v minulosti vyskytlo krvaceni nebo perforace (prodéravéni) v zazivacim
systému V souvislosti s pfedchozim uzitim 1€kt ze skupiny NSAID;

- jestlize momentalné mate nebo jste v minulosti mél(a) opakované viedy zaludku nebo
dvanactniku jestlize zvracite krev nebo méate ¢ernou stolici nebo krvavy prijem, mize to
signalizovat krvaceni v Zaludku nebo ve stievech;

- jestlize méate neobjasnénou poruchu krvetvorby;

- jestlize mate krvaceni do mozku (cerebrovaskuldrni krvaceni) nebo jiné aktivni krvaceni;

- jestlize mate v soucasnosti vzplanuti zanétlivého onemocnéni stieva (ulcerozni kolitidy,

Crohnovy choroby);
- jestliZe trpite zavaznou dehydrataci (zptisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostate¢nym
ptijmem tekutin);

- jestlize mate zdvazné selhavani srdce nebo zdvazné onemocnéni jater nebo ledvin;
- jestlize jste zena vV poslednich tiech mésicich téhotenstvi.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Ibolex se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

- mate nebo jste m¢l(a) zaludeéni nebo dvanactnikovy vied;

- mate nebo jste v minulosti mél(a) viedové onemocnéni strev, ulcerdzni kolitidu nebo
Crohnovou chorobu;

- mate onemocnéni jater nebo ledvin nebo jste zavisly(a) na alkoholu;

- mate otoky (hromadéni tekutiny v télnich tkanich);

- mate srde¢ni onemocnéni nebo vysoky krevni tlak;

- mate systémovy lupus erythematodes (onemocnéni postihujici klouby, svaly a kiizi) nebo
smiSenou kolagen6zu (onemocnéni kolagenu postihujici pojivové tkang€) nebo

- mate problémy s oté¢hotnénim. (Ve vzacnych piipadech mohou mit I€ky, jako je napf.
ptipravek Ibolex, dopad na plodnost Zeny. Jakmile pfestanete ptipravek Ibolex uzivat, Vase
plodnost se vrati k normalu);

- mate nebo jste m¢l(a) astma nebo alergicka onemocnéni, protoZe se muize objevit dusnost;

- trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickymi obstrukénimi dychacimi obtizemi,
existuje zvysené riziko alergickych reakci. Alergické reakce se mohou projevit jako
astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém (otok priméarné v oblasti
obliceje, rtt, oénich vicek nebo pohlavnich organti) nebo kopiivka;

- jste nedavno podstoupil(a) velkou operaci;

- mate dédi¢né problémy se srazlivosti krve (napft. akutni intermitentni porfyrii);

- mate infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce™ nize.

Krvaceni, tvorba viedl nebo perforace v travicim traktu, které mohou mit smrtelné nasledky, byly
hlaseny u vSech NSAID kdykoli v pribéhu 1écby, at” uz s varovnymi pifiznaky nebo bez nich nebo

s ptedchozim vyskytem ¢i bez predchoziho vyskytu zavaznych piihod v travicim traktu. Pokud dojde
ke krvaceni nebo tvorbé viedu v travicim traktu, je tfeba 1é¢bu okamzité ukongéit. Riziko krvaceni,
tvorby viedi nebo perforace v travicim traktu roste se zvySujicimi se davkami NSAID, u pacientd

s ptedchozim vyskytem viedl, zejména pokud je jejich vyskyt komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 2), a u starSich pacientu.

Tito pacienti maji zah4jit 1é€bu nejnizs$i moznou davkou. Pro tyto pacienty a pro pacienty, ktefi
potiebuji soucasné 1é¢bu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové nebo jinymi 1éky, které by mohly
zvysovat riziko poruch traviciho traktu, ma byt zvazena soucasna lécba pripravky, které chrani
Zalude¢ni sliznici (napf. misoprostolem nebo inhibitory protonové pumpy).

Pokud se u Vés v minulosti vyskytla toxicita souvisejici s travicim traktem, a zejména pokud jste
star§iho véku, mél(a) byste hlasit 1¢kaii veSkeré neobvyklé biisni piiznaky (zejména krvaceni do
traviciho traktu), zejména v pocatecnich stadiich 1écby.

Protizanétlivé 1€ky / 1€ky proti bolesti, jako je dexibuprofen, mohou byt spojeny s mirn€ zvySenym
rizikem srde¢niho zachvatu (infarktu) nebo cévni mozkové pithody (mrtvice), zejména pii pouZiti ve
vysokych davkach. Neptrekracujte doporucenou davku nebo dobu trvani 1écby.

Pied uzitim piipravku Ibolex se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:
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- mate srdeCni obtiZe, v¢etné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud
jste prod¢lali srdecni zachvat (infarkt), jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim
perifernich tepen (Spatny krevni obéh v dolnich koncetinach nebo chodidlech kviili zGzenym
nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali jakykoli druh cévni mozkové ptihody (vEetné
mozkové ,,mini-mrtvice* nebo tranzitorni ischemické ataky, ,, TIA®);

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, ma nebo mél nékdo ve Vasi rodiné
srdeéni onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kutacka,

Jestlize budete dlouhodobé¢ uzivat vysoké davky 1éka proti bolesti (odlisn€ od schvalenych
doporuceni), miize se u Vas vyskytnout bolest hlavy. V takovém ptipad€ pozadejte o radu svého
Iékare; v zadném piipadé nesmite uzivat jesté vice piipravku Ibolex na bolest hlavy.

Pravidelné uzivani 1¢kd na bolest, a zejména kombinace vice nez jedné ucinné latky proti bolesti,
muze vést k trvalému poskozeni ledvin véetné rizika selhani ledvin (analgetickd nefropatie).

Kozni reakce

V souvislosti s 1écbou byly hlaSeny zdvazné kozni reakce. Pokud se u Vas objevi jakakoli vyrazka,
1éze na sliznicich, puchyie nebo jiné piiznaky alergie, prestaite uzivat tento ptipravek a okamzité
vyhledejte 1ékaiskou pomoc, protoze to mizou byt prvni piiznaky velmi zavazné kozni reakce. Viz
bod 4.

Infekce

Ibolex muize zakryt ptiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibolex tak mize
zpisobit opozdéni vhodné 1éCby infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato
skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zptisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekci
souvisejicich s planymi nestovicemi. Pokud tento 1é¢ivy ptipravek pouzivate, kdyz mate infekéni
onemocnéni a ptiznaky infekce pietrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlené s 1ékaiem.
Pokud mate infekci virem varicella zoster (plané nestovice), nemél(a) byste uzivat zadné léky
ze skupiny NSAID.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Ibolex
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Piipravek Ibolex miize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal$imi 1é¢ivy. Napiiklad:

- Antikoagulancia (tj. ptipravky fedici krev / branici jejimu srazeni, napf. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin) mohou prodlouzit dobu krvaceni.

- 1éky snizujici vysoky krevni tlak (ACE inhibitory, jako je kaptopril, betablokatory, jako atenolol,
antagonisté receptord angiotenzinu Il, jako je losartan).

Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou piipravkem Ibolex. Proto
se vzdy porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez zacnete piipravek Ibolex uzivat s jinymi 1éky.
Zejména byste mél(a) informovat svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud kromé vyse uvedenych 1éki
uzivate také kterykoli z nasledujicich 1éki:

Nasledujici Iéky nemate uZivat s piipravkem Ibolex, pokud nejste pod ptisnym lékaiskym dohledem:

- Nesteroidni protizanétliva 1é¢iva (I€ky proti bolesti, horecce a zanétu). Pokud uzivate pripravek
Ibolex s jinymi NSAID nebo s kyselinou acetylsalicylovou jako 1ékem proti bolesti, existuje
zvysené riziko tvorby viedl a krvaceni v travicim traktu.

S ptipravkem Ibolex miiZete uzivat nasledujici 1éky, ale z bezpec¢nostnich diivodit mate informovat

svého lékafe:

— lithium pouzivané k 1é¢b¢ urcitych poruch nalady. Ptipravek Ibolex miize zvysit u¢inek lithia.

— metotrexat (1¢k na lécbu rakoviny nebo revmatismu). Pripravek Ibolex mize zesilit nezadouci
ucinky metotrexatu.

— diuretika (mocopudné Iéky), protoze dexibuprofen mize snizovat u€inky téchto 1€ka.

— kortikosteroidy: protoze muize zvysit riziko vieda nebo krvaceni v travicim traktu.
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— n¢&ktera antidepresiva (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) mohou zvysit riziko
krvaceni do traviciho traktu.

— digoxin (Iék na posileni srdce). Pfipravek Ibolex mtize zvysit nezadouci G¢inky digoxinu.

— imunosupresiva (napf. cyklosporin, takrolimus, sirolimus -1éky pouzivané napt. po
transplantacich), derivaty sulfonylmocoviny (néktera peroralni antidiabetika — 1éky na cukrovku) a
aminoglykosidova antibiotika (Iéky na infekéni onemocnéni); protoze mize dojit k poskozeni
ledvin.

— chinolonova antibiotika, protoze se muze zvySovat riziko vzniku kie¢i.

— diuretika Setfici draslik, protozZe jejich soucasné pouziti muze vést k vysokym hladinam drasliku
Vv Krvi.

— fenytoin pouzivany na 1écbu epilepsie. Piipravek Ibolex miuiZe zesilit nezadouci uéinky fenytoinu.

— pemetrexed (1ek na 1écbu nekterych forem rakoviny).

— zidovudin (1¢ék na Iécbu HIV/AIDS); dexibuprofen miize mit za nasledek zvysené riziko krvaceni
do kloubti nebo krvaceni které vede k otokiim

— baklofen (svalovy relaxant — 1€k na uvolnéni napéti svalti): po zahajeni 1é¢by dexibuprofenem se
mohou objevit nezadouci u¢inky baklofenu.

— sulfinpyrazon, probenecid (Iéky na 1é¢bu dny), protoze vylucovani ibuprofenu muze byt
zpomaleno.

Piipravek Ibolex s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek Ibolex 1ze uZivat bez jidla, je vS§ak vhodnéjsi uzivat tento piipravek s jidlem, protoze tento
postup muze zabranit zaludeCnim problémiim, zejména v piipadé dlouhodobého uzivani.

Pokud uzivate ptipravek Ibolex, mate omezit konzumaci alkoholu nebo se alkoholu zcela vyhnout,
protoze muze zhorSovat zazivaci potize.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Béhem poslednich 3 mésict téhotenstvi nesmite uZivat piipravek Ibolex, protoze muiize vazné
poskodit VaSe nenarozené dite, a to i pfi velmi nizkych davkach.
Béhem prvnich 6 mésicich t€hotenstvi mate uzivat ptipravek Ibolex pouze po konzultaci s 1ékafem.

Piipravek Ibolex rovnéz nemate uZzivat, pokud planujete ot€hotnét, protoze tento 1ék mize znesnadnit
otéhotnéni.

Do matetského mléka se vylucuje pouze malé mnozstvi piipravku Ibolex. Pokud vsak kojite, nemate
uzivat ptipravek Ibolex po dlouhou dobu nebo ve vysokych davkach.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud se u Vas po uziti ptipravku Ibolex vyskytnou nezadouci G¢inky, jako zavrat’, inava nebo
rozmazané vidéni, nefid’'te ani neobsluhujte potencialné nebezpecné stroje (viz bod 4).

3 Jak se piipravek Ibolex potahované tablety uziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyna svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Ibolex je vhodné zapit sklenici vody nebo jinou tekutinou. Piipravek Ibolex vykazuje
rychlejsi t€inek, pokud se uziva bez jidla. Uzivani s jidlem se doporucuje, protoze mize chranit pred

zalude¢nimi problémy, zejména pii dlouhodobém uzivani.

Pocatecni davka je 1 tableta piipravku Ibolex (200 mg dexibuprofenu), nasledovana 1 tabletou
kazdych 6 az 8 hodin podle potieby. Mezi jednotlivymi davkami ponechejte nejméné Sest hodin
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a bez 1ékarského doporuceni nepiekracujte denni davku 3 tablety pripravku Ibolex (600 mg
dexibuprofenu).

Pokud Véam bylo doporuceno uzivat nizsi davku: Pilici ryha na tabletach (viz ¢ast ,,Jak vypada
ptipravek Ibolex*) umoziiuje rozdélit tablety na dvé stejné davky. Cheete-li tabletu rozdélit, polozte ji
na tvrdy povrch a stlacte pomoci ukazovacki nebo palct.

Je tieba podavat nejnizsi uc¢innou davku po nejkrat$i dobu nutnou ke zmirnéni ptiznaki onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad'te s 1ékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka
a bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
Pokud mate sniZzenou funkci jater nebo ledvin, je nezbytna zvysena opatrnost. Prosim porad’te se
S lékafem.

Déti a dospivajici
Vzhledem k nedostate¢nym zkuSenostem u déti a dospivajicich se piipravek Ibolex nema pouzivat
u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Starsi pacienti
U starSich pacientti je davkovani stejné jako u dospé€lych, avsak je tiecba zvySené opatrnosti (viz bod
Upozornéni a opatfeni).

Délka lé¢by
Pokud je nutné podavat tento 1éCivy pripravek u dospélych déle nez 4 dny (resp. déle nez 3 dny, pokud
mate horecku) nebo pokud se zhorsi pfiznaky onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékare.

Pokud mate pocit, Ze ucinky tablet Ibolex jsou pfilis silné nebo piilis slabé, sdélte to svému 1ékati
nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Ibolex, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice piipravku Ibolex, nez jste mél(a), nebo pokud tento 1ék omylem uzije dité, vzdy
kontaktujte 1ékafe nebo nejbliz§i nemocnici a vyzadejte si informace o rizicich a doporuceni, jaka
opatieni maji byt provedena. Piiznaky mohou zahrnovat pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni
(ptipadné s piimési krve), bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a rychlé mimovolni pohyby o¢i.
Pii vysokych davkach byly hlaseny ospalost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kiece
(zejména u deti), slabost a zavrat’, krev v moci, pocity chladu po téle a dychaci potize.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Ibolex
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4 MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky lze minimalizovat uzivanim nejnizsi a¢inné davky po co nejkratsi dobu, ktera je
potiebna k potlaceni pfiznakii. U starSich lidi uzivajicich tento 1¢k se zvySuje riziko vzniku problému
spojenych s nezadoucimi ucinky.

Nasledujici seznam zahrnuje v§echny znamé mozné nezadouci u€inky, véetné ucinkii spojenych

s vysokymi davkami a dlouhodobou lécbou, napt. u revmatickych stavi. Pti nizkych davkach

a kratkodobé 1é¢be, ktera je doporucena u piipravku Ibolex, se mohou nezadouci ¢inky vyskytovat
méné Casto.



Piestanite uzivat piipravek Ibolex a ihned vyhledejte lékarskou pomoc, pokud se u vas objevi:

silné bolesti bficha, zejména po zahajeni 1é¢by piipravkem Ibolex

¢erna stolice, krvavy prujem nebo zvracite krev;

kozni vyrazka, zavazna tvorba puchyit nebo olupovani kuize, slizni¢ni 1éze nebo jakékoli
znamky precitlivélosti;

horecka, bolest v krku a ustech, ptiznaky podobné chiipce, inava, krvaceni z nosu a kozni
krvaceni. Tyto ptiznaky mohou byt zptisobeny snizenim poctu bilych krvinek ve Vasem tele
(agranulocytdza);

silna nebo pretrvavajici bolest hlavy;

zluté zbarveni kize a bélma oci (Zloutenka);

otok obliceje, jazyka nebo hltanu, polykaci nebo dychaci potize (angioedém) nebo zhorSeni
astmatu.

Casté: mohou postihnout 1 az 10 osob ze 100

travici potize, jako jsou bolest bficha, pocit na zvraceni a poruchy traveni, prijem, vétry
(plynatost), zacpa, paleni zahy, zvraceni a mirné ztraty krve v zaludku a/nebo stieve, které
mohou ve vyjime¢nych ptipadech zpiisobit anémii (chudokrevnost)

Méné ¢asté: mohou postihnout 1 az 10 osob z 1 000

zalude¢ni nebo stievni viedy, nékdy s krvacenim a perforaci, zanét sliznice dutiny ustni

S tvorbou viedl (ulcerativni stomatitida), zanét zaludku (gastritida), zhor$eni kolitidy (zanét
tlustého stieva) a Crohnovy choroby

poruchy centralniho nervového systému, jako jsou bolest hlavy, zavrat’, nespavost,
agitovanost, podrazdénost nebo tinava

poruchy vidéni

koptivka

reakce z precitlivelosti, véetné koptivky (kozni vyrazka s ¢ervenymi, vyvySenymi, svédivymi
pupeny) a svédéni

Vzacné: mohou postihnout 1 az 10 osob z 10 000

tinitus (zvonéni v usich), poruchy sluchu po delsi 1é¢bé

poskozeni ledvin (papilarni nekroza), zvysené koncentrace mocoviny v krvi a zvySené
koncentrace kyseliny mocové v krvi

poruchy funkce jater (obvykle vratné)

Velmi vzacné: mohou postihnout méné nez 1 osobu z 10 000

obtize s dychanim (zejména u pacientl s bronchialnim astmatem), zhorSeni astmatu

zanét jicnu nebo slinivky brisni, tvorba membrané podobného zizeni v tenkém a tlustém
stteve (pficna ziZeni stieva)

vysoky krevni tlak, zanét krevnich cév, buseni srdce, srde¢ni selhani

vylucovani mensiho objemu moci nez obvykle a otok (zejména u pacientd s vysokym krevnim
tlakem nebo zhorSenou funkci ledvin); otok (edém) a zakalena mo¢ (nefroticky syndrom);
zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticidlni nefritida), které muize vést k akutnimu selhani
ledvin. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z vySe uvedenych priznakl nebo pokud se objevi
pocit celkové nepohody, piestante uzivat piipravek Ibolex a ihned se porad’te se svym
lékafem, protoZe by se mohlo jednat o prvni ptiznaky poskozeni nebo selhani ledvin
psychotické reakce a deprese

poskozeni jater, zejména pii dlouhodobé 16¢bé, selhani jater, akutni zanét jater (hepatitida)

a Zloutenka

problémy s tvorbou krevnich bunék (anémie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocyt6za) — prvni znamky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viedy v tstech,
ptiznaky podobné chfipce, zavazna vycerpanost, krvaceni z nosu a kozni krvaceni. V téchto
ptipadech musite ihned ukoncit 1écbu a vyhledat lékate. Uvedené pfiznaky nesmite 1écit
zadnymi 1éky na bolest ani 1éCivymi piipravky, které snizuji horecku (antipyretické piipravky)
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— Dbylo popsano zhorSeni zanétu souvisejiciho s infekei (napf. nekrotizujici fasciitida) spojené
S uzivanim urcitych 1€k proti bolesti (NSAID). Pokud se béhem uzivéni ibuprofenu
vyskytnou nebo zhorsi znamky infekce, bezodkladné vyhledejte 1ékare, ktery ovéri, zda mate
dostat protiinfek¢ni / antibiotickou 1é¢bul.

— ve vyjimeénych pfipadech doslo k zavaznym koznim infekcim a postizenim mékkych tkani
behem planych nestovic (varicela)

—  pfi pouziti ibuprofenu byly pozorovany pfiznaky aseptické meningitidy se ztuhnutim $ije,
bolesti hlavy, pocitem na zvraceni, zvracenim, hore¢kou nebo zhor§enym védomim.
U pacientl s autoimunitnimi poruchami (SLE, smiSené onemocnéni pojivové tkan¢) mtze byt
toto postizeni pravdépodobnéjsi. V ptipade jejich vyskytu kontaktujte ihned 1ékare

— zavazné formy koznich reakci, jako jsou vyrazka se zarudnutim a tvorbou puchyit (napft.
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, multiformni erytém, toxicka epidermalni nekrolyza / Lyelltv
syndrom), vypadavani vlasa (alopecie)

— zavazné celkové reakce z precitlivélosti (otoky obliceje, jazyka a hrtanu, dusnost, tachykardie,
hypotenze — nizky krevni tlak, tézky $ok, zhorSeni astmatu)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

— Muze dojit k zavazné kozni reakci ozna¢ované jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS
syndromu patii: kozni vyrazka, horecka, otok lymfatickych uzlin a zvySeni poctu eozinofild
(druh bilych krvinek).

—  Cervena, Supinata rozifena vyrazka s boulemi pod kiizi a puchyii hlavné lokalizovana na
koznich zahybech, trupu a hornich koncetinach doprovazena horeckou na zacatku 1é¢by
(akutni generalizovana exanthematdzni pustuldza). Pokud se tyto piiznaky projevi, prestaiite
tento piipravek uzivat a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.Viz také bod 2.

Lécivé piipravky, jako je pfipravek Ibolex, mohou zpisobit mirné zvyseni rizika srde¢niho zachvatu
(,,infarkt myokardu‘‘) nebo cévni mozkové piihody (mrtvice).

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky.: Www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5 Jak pripravek Ibolex uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a na blistru za EXP.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6 Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Ibolex obsahuje

Lécivou latkou je dexibuprofenum.

Jedna potahovana tableta obsahuje dexibuprofenum 200 mg.

Dalsi slozky jsou

tableta: hypromeldza, mikrokrystalicka celuloza, vapenata sil karmeldzy, koloidni bezvody oxid
kfemicity, mastek a

potahova vrstva: hypromeloza, oxid titaniity (E 171), triacetin, mastek, makrogol 6000.

Jak pripravek Ibolex vypada a co obsahuje toto baleni
Ibolex jsou bilé kulaté tablety s ptilici ryhou na jedné strang.
Prameér: cca 10,2 mm

Vyska: cca 4,9 mm

e W ~

Vs
b, \\ -

Pripravek Ibolex potahované tablety se dodavaji v krabi¢kach po 10, 20, 30, 50, 60 a 100 tabletach v
prihlednych bezbarvych nebo neprihlednych bilych PVC/PVDC/AI blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

do 30. 6. 2021 )
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

od 1. 7.2021:
Opella Healthcare Czech s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika/ logo
Sanofi

Vyrobce:
Gebro Pharma GmbH, Bahnofbichl 13, 6391 Fieberbrunn, Rakousko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru (EHP)
registrovan pod témito nazvy.

Ceska republika Ibolex
Slovenska republika  Ibolex
Mad’arsko Algoflex Neo
Italie Buscofokus
Portugalsko Seractil 200

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 4. 2021



